LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Poulvac Procerta HVT-IBD injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (0,05 ml tai 0,2 ml) sisaltda:
Vaikuttava aine:

Kalkkunan herpesvirus, HVT-IBD-kanta (solusidonnainen), joka ilmentdsd gumborotautiviruksen
(IBDV) VP2-proteiinigeenid, eldva: 3580-26 500 PFU*.

*PFU = plakkia muodostavat yksikot (plaque forming units).

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Injektiokonsentraatti:

Dimetyylisulfoksidi

Vasikan seerumi

L-glutamiini
Dulbeccon modifioitu Eaglen elatusaine (DMEM)

Liuotin:

Sakkaroosi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dikaliumfosfaatti

Peptoni (NZ-amiini)

Fenolipunainen

Injektionesteisiin kéytettiava vesi

Injektiokonsentraatti: vaaleanoranssista vaaleanpunaiseen vivahtava konsentraatti.
Liuotin: kirkas, punainen neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kanat ja hedelmoitetyt kananmunat.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Yhden vuorokauden ikédisten kananpoikien tai 18—19 vuorokauden ikdisten hedelmoitettyjen

kananmunien aktiiviseen immunisointiin:

- viahentdmdidn Marekin taudin (MD-virus) aiheuttamaa kuolleisuutta, kliinisid oireita ja vaurioita
sekd

- ehkdisemidn gumborotaudin (IBD-virus) aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisid oireita seké
vahentdméadn vaurioita.



Immuniteetin kehittyminen: =~ MD: 7 vuorokautta rokottamisen jilkeen kananmunansiséisessa
kaytossa (in ovo) ja 9 vuorokautta ihon alle annettuna
IBD: 15 vuorokautta rokottamisen jdlkeen kananmunansiséisessé
kaytossa (in ovo) ja 12 vuorokautta ihon alle annettuna

Immuniteetin kesto: MD: kertarokote riittdd antamaan suojan koko riskijakson ajaksi
IBD: 64 vuorokauden ikéén asti

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

3.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Rokotetut kananpojat saattavat erittdé rokotekantaa korkeintaan 6 viikon ajan rokotuksen jilkeen, ja
sen on mahdollista levitd kalkkunoihin ja hyvin vihéisessd madrin kanoihin. Turvallisuustutkimukset
(mukaan lukien kanoilla tehdyt virulenssiin palautumista koskevat tutkimukset) ovat osoittaneet, ettd
kanta on turvallinen kalkkunoille ja kanoille. Rokotekannan levidmisen vélttdmiseksi on kuitenkin
varotoimenpiteind noudatettava yleisid hygieniaperiaatteita ja erityistd huolellisuutta dskettdin
rokotetuista kananpojista perdisin olevan eldinjétteen sekd kuivikkeiden késittelyssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlididketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Nesteméinen typpi voi aiheuttaa vakavia jadtymisvammoja ja sulavat ampullit saattavat joskus
rdjahtaa dkillisten lampotilan muutosten seurauksena. Siksi nestetyppisdilioitd ja rokoteampulleja saa
késitelld vain asianmukaisesti koulutettu henkildsto.

Eldinladkevalmistetta késiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, joihin kuuluvat
suojakésineet, kasvojensuojain tai suojalasit ja ihoa peittidva vaatetus, siitd 1dhtien kun ampullit otetaan
nestemadisestd typesta.

Sdilytd ja kédytd nesteméisté typped vain kuivassa, hyvin ilmastoidussa paikassa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kananpojat ja hedelméitetyt kananmunat:

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetédén mieluiten eldinlédédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai

kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinladkkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden léikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Téstd
syysté paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Rokote annetaan kananpojille injektiona ihon alle niskaan tai injektiona in ovo.

Ihonalaisessa kaytdssé yksi 0,2 ml:n kertainjektio kullekin kananpojalle kuoriutumispéivin aikana.
In ovo -annostelussa yksi 0,05 ml:n kertainjektio kuhunkin munaan, kun hedelmdéittymisesta on
kulunut 18—19 vuorokautta.

Rokotteen kiyttovalmiiksi saattaminen:
Rokotteen valmistelu kéyttoa varten on suunniteltava ennen ampullien ottamista nestetypesti ja

laskettava ensin rokoteampullien tarkka mééri ja tarvittava liuotinméérd. Ampulleissa ei lue, montako
annosta niissd on, joten annosméaéraa ei voi tietdd sen jalkeen, kun ampulli on otettu pois kiskosta.
Erityistd huolellisuutta on noudatettava, jotta véltetddn eri annosmééria sisdltdvien ampullien
sekoittuminen ja kéytetddn oikeaa liuotinmédrdé (Poulvac Solvent -valmistetta).

Ihon alle antoa varten jokainen 2000 annoksen erd saatetaan kédyttokuntoon kayttamalla 400 ml
Poulvac Solvent -valmistetta ja jokainen 4000 annoksen erd kayttdmalld 800 ml Poulvac Solvent -
valmistetta. In ovo -kdyttoad varten jokainen 2000 annoksen erd saatetaan kéyttokuntoon kayttdmalla
100 ml Poulvac Solvent -valmistetta ja 4000 annoksen erd kayttdmélld 200 ml Poulvac Solvent -
valmistetta. Liuottimen on oltava huoneenlampdgistd (15 °C — 25 °C) rokotteeseen sekoittamisen
aikana.

Seuraavissa taulukoissa on esimerkkeja erilaisista kédytettdvissd olevista annoksista seké ihon alle ettd
in ovo -annostelua varten:

Poulvac Solvent -pussi Rokoteampullien méiri ihon alle antoa varten
Liuotinpussi 400 ml 1 ampulli, jossa 2000 annosta

Liuotinpussi 800 ml 2 ampullia, joista kummassakin 2000 annosta
Liuotinpussi 800 ml 1 ampulli, jossa 4000 annosta

Poulvac Solvent -pussi Rokoteampullien mééra in ovo -kiiyttod varten
Liuotinpussi 200 ml 2 ampullia, joista kummassakin 2000 annosta
Liuotinpussi 400 ml 4 ampullia, joista jokaisessa 2000 annosta
Liuotinpussi 400 ml 2 ampullia, joista kummassakin 4000 annosta
Liuotinpussi 800 ml 4 ampullia, joista jokaisessa 4000 annosta
Liuotinpussi 1000 ml 5 ampullia, joista jokaisessa 4000 annosta

Kayttokuntoon saattaminen pitéa tehdé aseptisissa olosuhteissa. Suojaa kédet késineilld ja pue
pitkdhihainen vaate seké kasvosuojus tai suojalasit ennen kuin otat ampullit nestetyppisdiliosta.

On suositeltavaa kisitelld enintdén 5 ampullia kerrallaan. Ampullin (ampullien) irrottamisen jalkeen
jéljella olevat ampullit on laitettava vélittdmasti takaisin nestetyppisdiliossa olevaan astiaan.

Ota rokoteampulli (-ampullit) nestetyppisdiliostd ja sulata rokote upottamalla se veteen, jonka
lampdtila on 25 °C — 30 °C, pyorittden samalla varovasti ampullia (ampulleja) siséllon sekoittamiseksi.
Heti kun ampullin sisiltima rokote on tdysin sulanut, ota ampulli pois vedestd, kuivaa se ja avaa
katkaisemalla ampullin kaula.



Kun olet avannut ampullin, vedé sen koko sisiltd varovasti 10 ml:n steriiliin kertakdyttoruiskuun
18G:n neulalla. Veda ruiskuun hitaasti noin 8 ml Poulvac Solvent -valmistetta. Kéantele ruiskua 5—
10 kertaa, jotta sisélto sekoittuu hyvin. Siirrd hitaasti pieni miérd seosta tyhjéan rokoteampulliin
ampullin huuhtelemiseksi ja vedd tima pieni maara takaisin ruiskuun.

Siirréd ruiskun koko sisdlto huolellisesti Poulvac Solvent -valmistetta sisdltdvadn pussiin. Poista ruisku
ja kéaintele liuotinpussia yldsalaisin noin 10 kertaa rokotteen sekoittamiseksi. Rokote on nyt valmis
kaytettavaksi.

Kaéyttovalmis rokote on punainen, hieman opaalinhohtoinen neste.

Jos automatisoitua laitteistoa kéytetddn rokotteen antoon in ovo tai ihon alle, laitteisto on kalibroitava
sen varmistamiseksi, ettd jokaiselle munalle tai kananpojalle annetaan oikea annos. Kyseisen laitteen

kayttoohjeita pitdd noudattaa.

Rokottamisen aikana rokotepussia pyoritellddn varovasti useita kertoja. Néin voidaan taata, etti
rokotesuspensio pysyy homogeenisena ja ettid annettavan rokotevirustitterin mééra on oikea.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

10-kertaisen rokoteannoksen antamisen jdlkeen ei havaittu oireita.

3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI01ADI5

Rokote siséltdd solusidonnaista elédviéd rekombinanttia kalkkunan herpesvirusta (HVT), joka ilmentéda
gumborotautiviruksen (IBDV) VP2-proteiinia. Rokote indusoi kanoilla aktiivisen immuniteetin
gumborotautia ja Marekin tautia vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa kéytettavéksi
suositeltua liuotinta.

5.2 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

Avaamattoman liuotinpakkauksen (Poulvac Solvent) kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan laimennetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia.



5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Injektiokonsentraatti:
Siilytd ja kuljeta pakastettuna nesteméisessé typessi (tai nestetypen hdyryfaasissa) -150 °C:ssa tai
kylmemmaissa.

Poulvac Solvent:
Al sidilytd yli 25 °C. Siilyti valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Injektiokonsentraatti:

Tyypin I lasiampulli, joka siséltdd 2000 tai 4000 rokoteannosta.

Ampullit sdilytetddn kiskoissa kylmésdilytysastioissa. Annosten méaré ilmoitetaan kunkin kiskon
paassa.

Poulvac Solvent:

Polyvinyylikloridista (PVC) ja polypropeenista valmistettu muovipussi, joka siséltdd 200 ml, 400 ml,
800 ml tai 1000 ml.

Liuotin ja ampullit on pakattu erikseen.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niistii perdisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kéytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/23/300/001 (2000 annosta)
EU/2/23/300/002 (4000 annosta)

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 26/10/2023.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE I1I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

2000 ANNOKSEN AMPULLI
4000 ANNOKSEN AMPULLI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Poulvac Procerta HVT-IBD

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

HVT-IBD

2000

4000

(ampullien siséltimé annosmaard on ilmaistu kuhunkin kiskoon kiinnitetyssa vérikoodatussa
nipistimessa; tita tietoa ei lue ampulleissa)

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA (LIUOTTIMEN ETIKETTTI)

LIUOTINPUSSI 200 ML; 400 ML; 800 ML; 1000 ML

1. LIUOTTIMEN NIMI

Poulvac Solvent

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml

2. KOHDE-ELAINLAJKT)

Kana

3. ANTOREITIT

Lue rokotteen mukana tuleva pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 5. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al sidilyti yli 25 °C.
Séilytd valolta suojassa.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis logo

| 7. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainliikkeen nimi

Poulvac Procerta HVT-IBD injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten kanalle

2. Koostumus
Yksi annos (0,05 ml tai 0,2 ml) sisdltda:
Vaikuttava aine:

Kalkkunan herpesvirus, HVT-IBD-kanta (solusidonnainen), joka ilmenti4 gumborotautiviruksen
(IBDV) VP2-proteiinigeenid, eldva: 3580-26 500 PFU*.

*PFU = plakkia muodostavat yksikot (plaque forming units).
Injektiokonsentraatti: vaaleanoranssista vaaleanpunaiseen vivahtava konsentraatti.
Liuotin: kirkas, punainen neste.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kanat ja hedelmoitetyt kananmunat.

4. Kiiyttoaiheet

Yhden vuorokauden ikdisten kananpoikien tai 18—19 vuorokauden ikéisten hedelmoitettyjen

kananmunien aktiiviseen immunisointiin:

- viahentdmaidn Marekin taudin (MD-virus) aiheuttamaa kuolleisuutta, kliinisii oireita ja vaurioita
sekd

- ehkiisemidn gumborotaudin (IBD-virus) aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisié oireita seké
viahentdmiin vaurioita.

Immuniteetin kehittyminen: ~MD: 7 vuorokautta rokottamisen jélkeen kananmunansisdisessé
kéytossé (in ovo) ja 9 vuorokautta ihon alle annettuna
IBD: 15 vuorokautta rokottamisen jdlkeen kananmunansiséisessa
kaytdssd (in ovo) ja 12 vuorokautta ihon alle annettuna
Immuniteetin kesto: MD: kertarokote riittdd antamaan suojan koko riskijakson ajaksi
IBD: 64 vuorokauden ikéan asti

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimié.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
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Rokotetut kananpojat saattavat erittda rokotekantaa korkeintaan 6 viikon ajan rokotuksen jélkeen, ja
sen on mahdollista levitd kalkkunoihin ja hyvin vdhéisessd médrin kanoihin. Turvallisuustutkimukset
(mukaan lukien kanoilla tehdyt virulenssiin palautumista koskevat tutkimukset) ovat osoittaneet, ettd
kanta on turvallinen kalkkunoille ja kanoille. Rokotekannan levidmisen vélttdmiseksi on kuitenkin
varotoimenpiteind noudatettava yleisid hygieniaperiaatteita ja erityistd huolellisuutta dskettdin
rokotetuista kananpojista perdisin olevan eldinjitteen seké kuivikkeiden késittelyssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Nestemdinen typpi voi aiheuttaa vakavia jadtymisvammoja ja sulavat ampullit saattavat joskus
rajahtad dkillisten lampotilan muutosten seurauksena. Siksi nestetyppisdilioitd ja rokoteampulleja saa
kisitelld vain asianmukaisesti koulutettu henkildsto.

Eldinladkevalmistetta kisiteltidessd on kéytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, joihin kuuluvat
suojakésineet, kasvojensuojain tai suojalasit ja ihoa peittidva vaatetus, siitd 1dhtien kun ampullit otetaan
nestemaisesti typesta.

Sdilytd ja kédytd nestemaéistéd typped vain kuivassa, hyvin ilmastoidussa paikassa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympaériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Munivat linnut:
Eldinladkkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syysté paitos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtiva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
10-kertaisen rokoteannoksen antamisen jilkeen ei havaittu oireita.

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittévit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa kéytettavéksi
suositeltua liuotinta.

7. Haittatapahtumat

Kananpojat ja hedelméitetyt kananmunat:

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kéyttdmélld timéan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Rokote annetaan kananpojille injektiona ihon alle niskaan tai injektiona in ovo.

Thonalaisessa kéaytossé yksi 0,2 ml:n kertainjektio kullekin kananpojalle kuoriutumispéivén aikana.
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In ovo -annostelussa yksi 0,05 ml:n kertainjektio kuhunkin munaan, kun hedelmoittymisestd on
kulunut 18—19 vuorokautta.

Rokotteen kdyttovalmiiksi saattaminen:

Rokotteen valmistelu kéyttod varten on suunniteltava ennen ampullien ottamista nestetypesti ja
laskettava ensin rokoteampullien tarkka mééara ja tarvittava liuotinmadrd. Ampulleissa ei lue, montako
annosta niissd on, joten annosmaéraa ei voi tietdd sen jalkeen, kun ampulli on otettu pois kiskosta.
Erityistd huolellisuutta on noudatettava, jotta véltetdén eri annosmaéria sisdltdvien ampullien
sekoittuminen ja kdytetddn oikeaa liuotinméardd (Poulvac Solvent -valmistetta).

Thon alle antoa varten jokainen 2000 annoksen eré saatetaan kéyttokuntoon kayttdmalla 400 ml
Poulvac Solvent -valmistetta ja jokainen 4000 annoksen erd kayttdmélld 800 ml Poulvac Solvent -
valmistetta. In ovo -kdyttdd varten jokainen 2000 annoksen eré saatetaan kayttokuntoon kéayttamalla
100 ml Poulvac Solvent -valmistetta ja 4000 annoksen erd kayttdmélld 200 ml Poulvac Solvent -
valmistetta. Liuottimen on oltava huoneenldmpdistd (15 °C — 25 °C) rokotteeseen sekoittamisen
aikana.

Seuraavissa taulukoissa on esimerkkejé erilaisista kéytettdvissd olevista annoksista sekd ihon alle etté
in ovo -annostelua varten:

Poulvac Solvent -pussi Rokoteampullien miéri ihon alle antoa varten
Liuotinpussi 400 ml 1 ampulli, jossa 2000 annosta

Liuotinpussi 800 ml 2 ampullia, joista kummassakin 2000 annosta
Liuotinpussi 800 ml 1 ampulli, jossa 4000 annosta

Poulvac Solvent -pussi Rokoteampullien miiéri in ovo -kiyttoa varten
Liuotinpussi 200 ml 2 ampullia, joista kummassakin 2000 annosta
Liuotinpussi 400 ml 4 ampullia, joista jokaisessa 2000 annosta
Liuotinpussi 400 ml 2 ampullia, joista kummassakin 4000 annosta
Liuotinpussi 800 ml 4 ampullia, joista jokaisessa 4000 annosta
Liuotinpussi 1000 ml 5 ampullia, joista jokaisessa 4000 annosta

9. Annostusohjeet

Kéyttokuntoon saattaminen pitdd tehdd aseptisissa olosuhteissa. Suojaa kédet késineilld ja pue
pitkdhihainen vaate sekd kasvosuojus tai suojalasit ennen kuin otat ampullit nestetyppiséilidsta.

On suositeltavaa késitelld enintéén 5 ampullia kerrallaan. Ampullin (ampullien) irrottamisen jalkeen
jéljelld olevat ampullit on laitettava vilittomasti takaisin nestetyppiséilidssd olevaan astiaan.

Ota rokoteampulli (-ampullit) nestetyppiséiliosté ja sulata rokote upottamalla se veteen, jonka
lampétila on 25 °C — 30 °C, pydrittden samalla varovasti ampullia (ampulleja) sisdllon sekoittamiseksi.
Heti kun ampullin sisidltimé rokote on tdysin sulanut, ota ampulli pois vedestd, kuivaa se ja avaa
katkaisemalla ampullin kaula.

Kun olet avannut ampullin, vedi sen koko sisiltd varovasti 10 ml:n steriiliin kertakéyttdruiskuun
18G:n: neulalla. Vedé ruiskuun hitaasti noin 8 ml Poulvac Solvent -valmistetta. Kédantele ruiskua 5—
10 kertaa, jotta sisélto sekoittuu hyvin. Siirrd hitaasti pieni méiérd seosta tyhjaan rokoteampulliin
ampullin huuhtelemiseksi ja vedd timéa pieni maara takaisin ruiskuun.

Siirra ruiskun koko siséltd huolellisesti Poulvac Solvent -valmistetta sisdltdvdén pussiin. Poista ruisku
ja kdéntele liuotinpussia yldsalaisin noin 10 kertaa rokotteen sekoittamiseksi. Rokote on nyt valmis

kaytettavéksi.

Kaéyttovalmis rokote on punainen, hieman opaalinhohtoinen neste.

16



Jos automatisoitua laitteistoa kdytetdén rokotteen antoon in ovo tai ihon alle, laitteisto on kalibroitava
sen varmistamiseksi, ettd jokaiselle munalle tai kananpojalle annetaan oikea annos. Kyseisen laitteen
kayttoohjeita pitdd noudattaa.

Rokottamisen aikana rokotepussia pyoritellddn varovasti useita kertoja. Néin voidaan taata, etti
rokotesuspensio pysyy homogeenisena ja ettd annettavan rokotevirustitterin méiéréa on oikea.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.
Injektiokonsentraatti:

Sailytd ja kuljeta pakastettuna nestemiisessa typessi (tai nestetypen hoyryfaasissa) -150 °C:ssa tai
kylmemmassa.

lfoulvac Solvent:
Ala sailyta yli 25 °C. Séilytd valolta suojassa.

Ali kiyti titi eldinldikettd viimeisen kdyttopiivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi (liuotin)
tai ampullissa (injektiokonsentraatti) merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan laimennetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjéatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittimisesté eldinldédkariltéisi tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinladkemasriys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/23/300/001-002

Injektiokonsentraatti:
Tyypin I lasiampulli, joka siséltdd 2000 tai 4000 rokoteannosta. Ampullit sdilytetdan kiskoissa
kylmaéséilytysastioissa. Annosten mééré ilmoitetaan kunkin kiskon paéssa.

Poulvac Solvent:
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Polyvinyylikloridista (PVC) ja polypropeenista valmistettu muovipussi, joka siséltdd 200 ml, 400 ml,

800 ml tai 1000 ml.
Liuotin ja ampullit on pakattu erikseen.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

(KK/VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja vhteystiedot epdillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka Bearapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

El\Gda
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Espanja

17. Lisitietoja

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Rokote siséltdd solusidonnaista elédviéd rekombinanttia kalkkunan herpesvirusta (HVT), joka ilmentda
gumborotautiviruksen (IBDV) VP2-proteiinia. Rokote indusoi kanoilla aktiivisen immuniteetin

gumborotautia ja Marekin tautia vastaan.
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